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Le projet de loi sur la réforme du médicament est un des évènements législatifs importants de 
cet automne. Il s'articule autour de trois grands axes : la transparence des liens d'intérêts, la 
réorganisation de l'Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (AFSSAPS) 
et le contrôle du médicament. Xavier Bertrand en avait tracé la feuille de route le 23 juin 
dernier. 
 
« Notre police du médicament doit mieux assurer la sécurité des patients. Et le doute doit 
toujours bénéficier au patient, et non à l’industrie pharmaceutique ou au médicament ». 
C’est à partir de ces deux grands principes que le Ministre de la santé, Xavier Bertrand, a fait 
son choix parmi les nombreuses contributions issues du débat tenu depuis janvier sur les 
conséquences de l’affaire MEDIATOR®. 
 
 
Stop aux conflits d’intérêt  
 
Premier « pilier » de la réforme, la lutte contre les conflits d’intérêt et la transparence des 
décisions seront au cœur des nouvelles obligations. C’est ainsi que chaque acteur de 
commissions et conseils, expert interne ou externe, devra remplir un « formulaire unique de 
déclaration publique d’intérêt (DPI) ». Il y aura une obligation d’actualisation sous peine de 
sanctions pénales. 
 
Ces formulaires seront contrôlés dans chaque instance par une « cellule de déontologie ». 
Toute réunion ou prise de décision qui associera un expert concerné par un conflit d’intérêt 
sera frappée de nullité, et le principe consistant à sortir d’une réunion en cas de conflit 
d’intérêt devra être systématique. 
 
Les industries de santé seront tenues de publier sur leur site Internet et en annexe des 
comptes, l’intégralité des conventions et rétributions (numéraires mais aussi cadeaux, loisirs, 
voyages) destinées aux professionnels (médecins, étudiants, associations, établissements de 
santé, sociétés savantes), avec montant à la clé (aux USA, la limite est à 10 dollars !). Il s’agit 
d’un « Physician Sunshine Act » à la française qui sera assorti de sanctions en cas de non-
respect. 
Une nouvelle agence du médicament... 
 
L'AFSSAPS change de nom. L'Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé 
deviendra l'Agence Nationale de Sécurité du Médicament (ANSM). L'agence conserve la 
responsabilité de pharmacovigilance, c'est-à-dire la surveillance d'un médicament quand 
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Un accès au marché plus contraignant 
 
Même si l’obtention de l’AMM est européenne, au niveau français, pour être remboursé, le 
médicament devra démontrer qu’il est au moins aussi bon que les alternatives thérapeutiques 
disponibles et remboursables. Cela signifie notamment que les études devront reposer sur des 
essais cliniques contre comparateur actif, quand ils existent, et non seulement contre placebo. 
Le suivi des prescriptions hors AMM devra être amélioré avec notamment la mention 
obligatoire sur les ordonnances du caractère « hors AMM » de la prescription et le 
développement des logiciels d’aide à la prescription, certifiés par la HAS, permettant de 
répertorier et de justifier les indications « hors-AMM ». Cette fonction a déjà été développée 
sur Easy MICI depuis 3 ans… 
 
 
La Pharmacovigilance renforcée 
 
Face aux défaillances révélées par l’affaire Médiator, le dispositif de pharmacovigilance va 
être réactivé avec d’une part, une facilitation de la déclaration des effets indésirables par les 
professionnels de santé, notamment à partir des logiciels d’aide à la prescription, d’autre part 
un traitement systématique des signaux et enfin, un appel aux patients pour qu’ils déclarent 
eux-mêmes auprès de l’ANSM les effets indésirables (inscription sur chaque boîte du numéro 
vert d’appel et du lien internet). La liste des médicaments sous surveillance sera régulièrement 
actualisée, des pictogrammes spécifiques seront mentionnés sur les boîtes pour des produits 
jugés à risque, et le rapport bénéfice/risque des médicaments sera réévalué régulièrement 
après la mise sur le marché. « Surtout, s'il y a des effets indésirables importants d'un 
médicament, il ne faudra plus hésiter à le retirer du marché » a martelé le ministre. 
 
L’évaluation positive de l’intérêt thérapeutique des dispositifs médicaux (DM) sera renforcée. 
Nous avons bien conscience de nos responsabilités d’optimisation de l’évaluation dans le 
cadre de la gastroentérologie face à l’efflorescence des DM en endoscopie digestive et en 
proctologie chirurgicale. 
 
Projet expérimental sur les visiteurs médicaux 
Dans un rapport publié en octobre, l'Inspection Générale des Affaires Sociales (IGAS) 
recommandait la suppression pure et simple des visiteurs. Le projet de loi ne va pas si loin. 
Une expérience pilote sera lancée : pendant deux ans, dans les hôpitaux, le visiteur médical ne 
pourra plus faire sa présentation en tête à tête avec le médecin, « pour éviter les arrangements 
et pressions ». Les visites se feront collectivement. 
 
Plusieurs points restent en suspens, peu ou pas évoqués dans le texte présenté par Xavier 
Bertrand. On regrette ainsi que la question du financement de la formation des médecins, via 
la mise en place du DPC, ne soit pas abordée, domaine où les gastroentérologues ont pris à 
leur charge une longueur d’avance. 
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